Detalle de las enmiendas propuestas por Facme al Plan:

Linea 2. Desarrollar actuaciones en la etapa de inclusion de los medicamentos en las
Guias Farmacoterapéuticas del SNS.

Accion 1: Definicion de un posicionamiento nacional en materia de intercambiabilidad
de medicamentos biosimilares en el SNS.

Se desarrollara y aprobara por la Comision Permanente de Farmacia un posicionamiento en
materia de intercambiabilidad de medicamentos biosimilares. Todo ello, con objeto de
homogeneizar las distintas actuaciones en el SNS.

La intercambiabilidad, entendida como la practica segun la cual el médico cambia un
medicamento por otro con el que espera obtener el mismo efecto clinico a un coste menor,
no debe ser objeto de un “posicionamiento por la Comision Permanente de Farmacia
con objeto de homogeneizar las distintas actuaciones en el SNS’.

La Comisién puede enunciar quiza una politica general, pero las actuaciones (cambios) sélo
pueden concretarse atendiendo a las circunstancias locales e individuales de cada cambio,
en acuerdo con los médicos que asumen la responsabilidad de la prescripcion y los pacientes
que deben entender y asumir los cambios.

La intercambiabilidad no es un atributo del medicamento sino una préactica médica.

Se debe recordar que a las comisiones de farmacia u otras instancias responsables de la
seleccién y gestion de medicamentos a nivel colectivo no les esta atribuida la facultad de
prescribir de modo individual a cada paciente. La decision y responsabilidad del médico
prescriptor tampoco se traslada a una Comision.

La prescripcion individualizada por el médico es un derecho del paciente (Art 2.3 de la Ley
41/2002 "El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la
informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles".

Se propone el siguiente redactado

Accion 1: Definicion de un  posicionamiento nacional  en materia
de intercambiabilidad inclusion de medicamentos genéricos y biosimilares en el SNS.
Se desarrollara y aprobara por la Comision Permanente de Farmacia un posicionamiento en
materia de intercambiabilidad inclusion de medicamentos genéricos y biosimilares.
Todo ello, con objeto de homogeneizar las distintas actuaciones en el SNS

Accion 2. Remision de informacion mensual diferenciada de los medicamentos
genéricos y de los medicamentos biosimilares incluidos en la prestacion farmacéutica
del SNS

Nos parece adecuada esta medida, si bien deberia indicarse claramente que es a los
médicos prescriptores a quienes fundamentalmente debe hacerse llegar dicha
informacion, fomentando la transparencia, a nivel local sobre los aspectos
economicos hecesarios.

Pareceria que se piensa que los miembros de la CFyT, los profesionales de las areas y los
farmacéuticos responsables de gestién que se mencionan como primeros destinatarios de la
informacién son servidores publicos mas relevantes que el médico prescriptor. Cuando se
cuenta con ellos, los médicos prescriptores tienen al menos el mismo compromiso y
vinculacién con su Administracion que los agentes mencionados y tienen, ademas, la
responsabilidad directa de la prescripcion.

Accion 3. Definicion de mecanismos para la inclusion de los medicamentos genéricos
y de los medicamentos biosimilares en las Guias Farmacoterapéuticas (GFyT) del SNS

Se proponen los siguientes cambios de redactado:




-Incorporacion inmediata de los medicamentos genéricos a las GFyT a través de las
Comisiones de Farmac:a y Terapeutlca (CFyT) y/o Com:s:ones Autonom/cas A—tgualdad—de

Se propone suprimir esta obligacidon enunciada de modo absoluto. Creemos que puede ser
mas eficiente dejar cierta flexibilidad a la Administracion o gestores responsables, que deben
tener en cualquier caso la obligacién de apoyar el uso de genéricos y de justificar sus
decisiones segun los principios que rigen en la administracion publica.

- Desarrollo de politicas de utilizacion de medicamentos biosimilares, consensuadas a nivel

local en—el-seno—de-las—CFyT, que promuevan tanto la prescripcién del medicamento
biosimilar en los inicios de tratamiento gue—trequieran—de—tratamiento—biolégico como
el cambio en tratamientos ya establecidos fomento-dela—intercambiabilidad-delos

medicamentos;-a iniciativa del médico y bajo la aceptacion del/de la paciente

Se debe sustituir “consenso en la CFyT” por “consenso a nivel local”, un término mas amplio
y que permite mas variedad de pactos y consensos a nivel local, que pueden alcanzarse en
una comisién hospitalaria pero también en pacto de cada servicio clinico con la Direccién
Médica, entre los servicios médicos de la comunidad auténoma, ...

Resulta confuso afirmar que se debe promover la prescripcion del biosimilar cuando “se
requiere tratamiento bioldgico”, porque bien pudiera ser que no exista medicamento biosimilar
para el principio activo biolégico que esta indicado iniciar en dicho paciente. Se trataria, si
acaso, de promover el uso de biosimilar cuando se inician tratamiento con un principio activo
que disponga de biosimilares. Se propone un cambio de redaccién para evitar esa confusion.
No es correcto promover “la intercambiabilidad de los medicamentos”, si acaso se podria
promover el cambio de tratamientos a iniciativa del médico y con aceptacion del paciente.

Linea 3. Desarrollar actuaciones en la etapa de prescripcion de los medicamentos por
los y las profesionales.

Accion 1. Prescripcion por principio activo (DOE)

No consideramos necesaria ni justificada la modificacion normativa que sugieren.

La afirmacion de que el cambio normativo del afo 2012 diluy6 la prescripcion por principio
activo y debe revertirse no queda avalada por los datos que se aportan sobre uso de
genéricos.

Las circunstancias que actualmente la ley contempla como excepciones a la norma general
de prescripcion por principio activo nos parecen, todas ellas, plenamente alineadas con las
medidas encaminadas a facilitar la adherencia y disminuir errores de medicacion
(tratamientos crénicos siempre que el medicamento elegido esté en precios de referencia) o
con la propia regulacién de los medicamentos (no sustituibles, bioldgicos.

Las afirmaciones sobre conflictos de interés no son adecuadas ni pertinentes en esta seccion.

Finalmente, resulta poco sustanciada la afirmacién de que el paciente necesite la informacion
inequivoca del principio activo en lugar de la marca, como si el paciente se confundiera con
los nombres de las marcas y en cambio recordara perfectamente el del principio activo. Lo
que confunde al paciente son los cambios de marcas y apariencia de los medicamentos.

Accion 2. “Para los medicamentos no sustituibles, no subsidiarios de prescripcion por
DOE, se podran desarrollar mecanismos en los sistemas de prescripcion electronica
para que se visibilicen los medicamentos con precio mas bajo con descuento en los
buscadores de presentaciones.”




Consideramos adecuada esta medida, que debe completarse con que el personal médico y
de enfermeria participe en los procesos de seleccién de marcas y conozca el beneficio
economico del cambio, especialmente en los medicamentos biol6gicos o en medicamentos
que requieren cierta manipulacién (ej. medicamentos con dispositivos de administracion).

Precisamente, en el momento actual, una de las limitaciones para que los prescriptores se
impliquen en los cambios de marca, es la opacidad acerca del diferencial real de precio. El
esfuerzo de explicar el cambio al paciente, dandole garantias de que se puede esperar el
mismo efecto y explicando los cambios en el dispositivo de inyeccidn cuando proceda, se
asume mejor si el personal médico y de enfermeria conocen el diferencial econémico real del
cambio y perciben de algun modo los beneficios para el sistema. En cambio, recibir
recomendaciones u obligaciones de eleccion de una u otra marca respondiendo a decisiones
de gestién que no han sido participativas ni transparentes, generan desconfianza.

Linea 5. Desarrollar actuaciones informativas y formativas a los y a las profesionales
y a la ciudadania.

Accion 1. Desarrollo del actividades informativas y formativas dirigidas a los y a las
profesionales

Debe distinguirse claramente la informaciéon y difusion de las politicas de uso de
genéricos y biosimilares de la auténtica formacion en aspectos técnicos de los mismos.

En lo que se refiere a la difusion de las politicas de uso de genéricos y biosimilares, ésta
debe realizarse desde la administracién y tener en cuenta que una buena herramienta es la
participacion de los profesionales en su elaboracién y en los acuerdos a nivel local. Pero esto
no seria formacién sino difusion de politicas acordadas.

La auténtica formacién independiente sobre aspectos técnicos y la evaluacién de la
informacion complementaria derivada de la experiencia clinica real, debe ser protagonizada
por los propios médicos, con el debido apoyo de la administracion (tiempo, recursos) y
contando con las sociedades cientificas médicas.

Se propone el siguiente texto alternativo

El objetivo es proporcionar formacion independiente al profesional sobre las garantias
de los medicamentos genéricos y biosimilares, fomentando ante todo la formacion
realizada por los propios médicos, con el apoyo de las sociedades cientificas médicas
y la dotacidn de recursos para la formacion por parte de las administraciones publicas.

Asimismo se realizaran acciones de difusion de las politicas y recomendaciones sobre
el uso de biosimilares a los profesionales implicados en el uso de los mismos. Debe
fomentarse, como medida eficaz en este campo, la participacion de los profesionales
en la elaboracion de las politicas generales y en los acuerdos a nivel local.

Accion 2. Desarrollo del programa de educacion sanitaria orientado a promover el uso
racional de medicamentos dirigido a la ciudadania

Coincidimos plenamente con la conveniencia de realizar programas de educacion sanitaria
para el ciudadano en relacién con los medicamentos.

Sin embargo, el programa propuesto desde el Ministerio® adolece de un grave defecto que
es el de elaborar los contenidos contando exclusivamente con las sociedades cientificas
farmacéuticas e ignorando a las sociedades cientificas médicas y de enfermeria.



https://mail.google.com/mail/u/0/#m_-7151290931495163075__ftn5

Nos preocupa que esta omision responda a la concepcion errénea de que los farmacéuticos
sean los profesionales que deben liderar las iniciativas para mejorar el uso de los
medicamentos. Esta idea, que en opinién de FACME es equivocada, viene alentandose en
nuestro pais desde hace un tiempo, apoyando el protagonismo de unos profesionales cuya
actividad e implicacién con la industria farmacéutica viene creciendo al tiempo que lo hace el
consumo de medicamentos.

Creemos sinceramente que las iniciativas para promover el uso racional de los medicamentos
necesitan de un nuevo enfoque en nuestro pais, multidisciplinar, y que cuente con el liderazgo
del personal médico y de enfermeria, de educadores en salud y otros profesionales que
valoran a los pacientes en todas sus necesidades, no sélo las de medicamentos. Es por ello
que debe reconsiderarse seriamente la ausencia en este programa de las Sociedades
Cientificas de Enfermeria y Medicina de Atencion Primaria, de Farmacologia Clinica y todas
las Sociedades Médicas que puedan contribuir de manera relevante en cada tema.

Por todo ello, nos ponemos a su disposicién para facilitar que las sociedades cientificas
médicas colaboren tanto en este proyecto como en el resto de actividades formativas que se
incluyen en el “Programa de desarrollo de politicas de cohesién sanitaria, de formacién para
facultativos médicos, odontélogos, farmacéuticos y enfermeros y de educacién sanitaria de
la poblacion para favorecer el uso racional del medicamento” cuyo marco de aplicacion y
financiacion es la disposicidon adicional sexta del texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Tabla resumen

Entendemos que existe un error que debe corregirse puesto que en la Linea 3. Accion 1.
Prescripcion por principio activo (DOE), se indica que, Sl afecta a los medicamentos
biosimilares, cuando deberia indicarse que NO AFECTA.




